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Empfehlung der ZKBS zur Risikobewertung des
humanen endogenen Retrovirus K113 als Spender- oder Empfiangerorganismus

fiir gentechnische Arbeiten gemaR § 5 Absatz 1 GenTSV

Ca. 8 % des menschlichen Genoms bestehen aus retroviralen Elementen, den humanen
endogenen Retroviren (HERV) [1]. Sie gehen auf eine lange zurlck liegende Integration
retroviraler Genome in die Keimbahn des Menschen zuriick und werden seitdem mit dem
menschlichen Erbgut von einer Generation zur nachsten Ubertragen. Dies fihrt zu
umfangreichen Mutationen im urspringlichen retroviralen Genom. lhre biologische Funktion ist
nicht geklart.

Im Gegensatz zu den meisten HERV handelt es sich bei HERV-K113 um ein Volllange-
Provirus, welches im Chromosom 19 integriert vorliegt. Es kommt aber nicht bei allen Menschen
vor, sondern wird je nach Volkszugehdrigkeit unterschiedlich haufig gefunden. In Afrika wurden
Uber 20 % der getesteten Bevdlkerung fur positiv befunden, in GroRbritannien ca. 4 %, im
Jemen ca. 8 % und in Deutschland ca. 13 %; in Papua-Neuguinea war die getestete
Bevdlkerung negativ [2, 3]. HERV-K113 ist ein defektes Provirus. Es bildet keine infektidsen und
replikationskometenten Partikel aus. Die Reverse Transkriptase und das Env-Protein sind
defekt [4, 5].

Ein gehauftes Vorkommen von HERV-K113 bei Tumorpatienten ist nicht beschrieben. Bei einer
Studie an Patienten mit Seminomen kommt es im Vergleich zur Kontrollgruppe sogar weniger
haufig vor [3]. Bei Personen mit Autoimmunerkrankungen trat es aber gehauft auf. In
GroRbritannien sind 15,6 % der Patienten mit Sjogren-Syndrom und 11,9 % der Patienten mit
Multipler Sklerose positiv [2]. Bei einer in Polen durchgefiihrten Untersuchung waren 14,19 %
der Patienten mit rheumatoider Arthritis und 15,11 % der Patienten mit Systemischem Lupus
erythematodes positiv. Von 261 Neugeborenen, die als Kontrollgruppe dienten, waren lediglich
8,05 % positiv [6]. Hingegen zeigte eine andere Studie an einer gréReren Personengruppe
keinen signifikanter Unterschied: 7,36 % der Patienten mit Multipler Sklerose und 6,52 %
gesunder Personen waren positiv [7]. Obwohl HERV-K113 fur Patienten mit
Autoimmunerkrankungen haufiger vorkommen kann, ist ein ursachlicher Zusammenhang mit
dem Auftreten der Autoimmunerkrankungen nicht gezeigt.

In der Liste der Organismen nach § 5 Absatz 6 der Gentechnik-Sicherheitsverordnung
(GenTSV) in der Fassung der Bekanntmachung vom 14. Marz 1995 (BGBI. | S. 297) werden
endogene tierische Retroviren, die auf naturliche Weise in das Genom gelangen und apathogen
sind, der Risikogruppe 1 zugeordnet. Im Gegensatz zu den HERYV sind einige der endogenen
tierischen Retroviren replikationsfahig und kénnen exogene Infektionen verursachen. Die ZKBS
hat HERV bislang der Risikogruppe 1 zugeordnet. Im Entwurf der Technischen Regel fur
Biologische Arbeitsstoffe TRBA 462 ,Einstufung von Viren in Risikogruppen“ vom Dezember
2010 ordnet der Ausschuss fir Biologische Arbeitsstoffe HERV-K113 der Risikogruppe 2 zu.

Empfehlung

Das humane endogene Retrovirus K113 ist ein defektes Provirus, welches nicht in der Lage ist
zu replizieren oder genetisches Material zu Ubertragen. Daher erfullt es nicht die Kriterien fur
einen Organismus gemaf § 3 Nr. 1 GenTG und wird keiner Risikogruppe zugeordnet.

Hinweis

Werden gentechnische Veranderungen bei HERV-K113 vorgenommen, die die defekten Gene
im Provirus rekonstituieren, sind diese gentechnischen Arbeiten im Einzelfall zu bewerten.
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